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(57) Zusammenfassung: Die Vorrichtung (1) zum Implan- I
tieren einer Herzschrittmacher- und/oder Defibrillati- /
ons-Elektrode (2) in ein BlutgefaR oder in eine Vene weist 3
eine Uber einen Fihrungsdraht in das Blutgefal einflihrba-

re, selbst zuvor mithilfe eines Dilatators (4) eingefiihrte Ein- b=
fuhrhiilse (3) auf, an deren proximalem Ende eine Abdicht- T
vorrichtung (5) mit wenigstens einer oder zwei Dichtungen |
(8) angeordnet ist, um die Herzschrittmacher- und/oder De- ]
fibrillations-Elektrode (2) in Gebrauchsstellung auRenseitig

gegen einen Blutaustritt aus der Einfuhrhilse (2) abzudich- !
ten. Dabei ist die Abdichtvorrichtung (5) und ihre Dichtung I
(8) so unterteilt, dass die durch die Unterteilung gebildeten '
Teile dieser Abdichtvorrichtung (5) und der Dichtung (8)
voneinander wegbewegbar sind, so dass die Elektrode (2)
zwischen diese Teile passt und zwichen ihnen widerstands-
los einflhrbar ist. Die Unterteilung der Dichtung oder Dich-
tungen (8) ist dabei quer zum Verlauf der Elektrode (2) an-
geordnet und die Dichtung oder Dichtungen (8) beaufschla-
gen mit ihren der Unterteilung zugewandten Randern (8a)
in Gebrauchsstellung die Elektrode (2) dichtend und insbe-
sondere etwa nach Art von sich an die AuRenkontur der
Elektrode (2) anpassenden Dichtlippen (Fig. 2).
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum
Implantieren einer Herzschrittmacher- und/oder Defi-
brillations-Elektrode in ein Blutgefa® oder in eine
Vene mit einer Uber einen Fihrungsdraht in das Blut-
gefald einfihrbaren Einfihrhilse und mit einer am
proximalen Ende dieser Einfuhrhilse angeordneten
Abdichtvorrichtung, die wenigstens eine Dichtung
aufweist, welche in Gebrauchsstellung die Herz-
schrittmacher- und/oder Defibrillations-Elektrode au-
Renseitig gegen einen Blutaustritt aus der Einflhrhil-
se abdichtet.

Stand der Technik

[0002] Eine derartige Vorrichtung ist beispielsweise
aus der US-Patentschrift 5 125 904 bekannt. Am pro-
ximalen Ende der Einfihrhiilse befindet sich dabei
ein mit einer Dichtungsmembrane versehenes Ventil,
durch welches die Elektrode hindurchgesteckt und in
das Blutgefal eingeschoben werden muss. Die Dich-
tungsmembrane vergréRert also den Widerstand ge-
gen das Einschieben, so dass es nicht selten zu ei-
nem Abknicken der Elektrode im Bereich dieser Dich-
tungsmembrane und vor allem auch schon vor dieser
Membrane kommt, wodurch die Elektrode bescha-
digt und praktisch unbrauchbar wird.

Aufgabenstellung

[0003] Es besteht deshalb die Aufgabe, eine Vor-
richtung der eingangs genannten Art zu schaffen, bei
welcher ein Abdichten der Elektrode — sei es eine
Herzschrittmacher-Elektrode, sei es eine Defibrillati-
ons-Elektrode oder sei es eine zu beiden Zwecken
geeignete oder eine sonstige Elektrode — moglich ist,
der Einflihrwiderstand fur die Elektrode durch die Ab-
dichtung aber dadurch nicht vergréRert und damit die
Gefahr einer Beschadigung der Elektrode bei ihrer
Einfihrung vermindert wird.

[0004] Zur Lésung dieser scheinbar widersprichli-
chen Aufgabe ist die eingangs definierte Vorrichtung
dadurch gekennzeichnet, dass die Abdichtvorrich-
tung und ihre Dichtung wenigstens einmal unterteilt
und die dadurch gebildeten Teile der Abdichtvorrich-
tung und der Dichtung soweit voneinander wegbe-
wegbar sind, dass die Herzschrittmacher- und/oder
Defibrillations-Elektrode zwischen diese Teile passt
und einfuhrbar ist, dass die Unterteilung der Dichtung
quer zum Verlauf der Herzschrittmacher- und/oder
Defibrillations-Elektrode angeordnet ist und dass die
Dichtung mit den der Unterteilung zugewandten Ran-
dern die Herzschrittmacher- und/oder Defibrillati-
ons-Elektrode in Gebrauchsstellung dichtend beauf-
schlagt.

[0005] Somit kann also die Elektrode bei gedffneter
Abdichtvorrichtung und entsprechend auseinander
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bewegter Dichtung praktisch von der Dichtung unge-
hindert oder gegeniiber der Dichtung reibungsfrei in
die Einfuhrhilse eingeflhrt werden, so dass durch
das Vermeiden eines entsprechenden Widerstands
auch eine Gefahr, die Elektrode abzuknicken oder zu
beschadigen, zumindest weitestgehend vermieden
wird. Ist die Elektrode dann eingefihrt, kann die Ab-
dichtvorrichtung geschlossen werden, wodurch auch
die Teile der Dichtung in Gebrauchsstellung gelan-
gen und die Elektrode auenseitig beaufschlagt, so
dass wahrend des weiteren Implantationsvorgangs
an dieser Stelle ein Blutaustritt verhindert oder aus-
geschlossen wird.

[0006] Besonders zweckmalig ist es dabei, wenn
die Abdichtvorrichtung und ihre Dichtung derart un-
terteilt sind, dass die Unterteilung etwa mittig Gber
wenigstens einen Teil der seitlichen Ausdehnung
durch die Dichtung verlauft. Somit sind praktisch zwei
Dichtungsteile vorhanden, die ohne eine zwischenlie-
gende Elektrode an den der Unterteilung zugewand-
ten Randern aneinanderliegen kénnen und die dem-
gemal eine in gedffneter Position eingeflihrte Elek-
trode durch Zusammendricken beidseits beauf-
schlagen, wobei sie sich dann an die Elektrodenform
anpassen und diese abdichten kénnen. Es entstehen
entlang der Unterteilung also an der Dichtung oder
dem Dichtelement Rander, die dichtlippenartig zu-
sammenwirken und die Elektrode aufenseitig ab-
dichten. Durch die mittige Unterteilung ergibt sich bei
geschlossener Abdichtvorrichtung auch eine etwa
gleichmaflige Verteilung der Dichtungskrafte auf die
beiden Teile der Dichtung.

[0007] Besonders zweckmaBig ist es, wenn die
Dichtung oder das Dichtelement eine Membrane ist,
deren Oberflache quer oder rechtwinklig zu der
Langsmittelachse der Einfiihrhilse und der Herz-
schrittmacher-Elektrode verlaufen. In Gebrauchsstel-
lung durchsetzt dann die Elektrode diese Dichtungs-
membrane im Bereich von deren Unterteilung, wah-
rend beim Einfuhren der Elektrode die Teile oder
Halften der Membrane soweit auseinander bewegt
sind, dass die Elektrode beriihrungsfrei hindurchge-
fuhrt werden kann.

[0008] Die Unterteilung kann tber die gesamte Aus-
dehnung der Dichtung verlaufen und diese in wenigs-
tens zwei separate Teile aufteilen. Dadurch ist die
Trennung dieser Teile der Dichtung im Bereich der
Unterteilung besonders einfach und effektiv méglich.

[0009] Die in radialer Richtung zu der Mittelachse
der Elektrode verlaufende Abmessung der Dichtung
kann groRer als ihre in axialer Richtung angeordnete
Dicke sein. Dies fuhrt zu einer gut nachgiebigen Dich-
tung, die sich beim Zusammenfiihren der beiden Tei-
le der Dichtung entsprechend an die Oberflache der
Elektrode anpassen kann. Die an der Trennstelle
oder an der Unterteilung befindlichen Rander der
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Dichtung oder der als Dichtung dienenden Membra-
ne kénnen in Schliel3stellung also durch die Elektro-
de verformt werden, wodurch an diesen Stellen der
gewinschte Dichtungsdruck aufgebaut wird.

[0010] Die Dichtung kann in Gebrauchsstellung
durch die zwischen ihren der Unterteilung zugewand-
ten Randern hindurchlaufende Elektrode axial aus-
gelenkt und gegenuiber ihrer Halterung aus einer
Ebene, insbesondere aus einer Durchmesserebene
heraus gekrimmt sein. Die Dichtung kann also durch
das Zusammenfiihren ihrer beiden Teile und das da-
mit einhergehende Einklemmen der Elektrode so-
wohl radial nachgeben als auch axial verformt wer-
den, wobei entweder einer oder beide dieser Effekte
auftreten kénnen. Wenigstens eines der Teile der
durch die Unterteilung separierten Dichtung, insbe-
sondere alle Teile der Dichtung oder des Dichtungse-
lements kdnnen der derart profiliert sein, dass die Di-
cke der Dichtung Uber ihre radiale Erstreckung unter-
schiedlich ist, insbesondere Vertiefungen und/oder
Erhéhungen miteinander abwechseln. Dadurch kann
die Nachgiebigkeit der Dichtung beidseits ihrer Un-
terteilung gesteuert und gezielt und insbesondere
auch vergroRert sein, so dass die Anpassung an ge-
gebenenfalls auch unterschiedliche Elektrodenquer-
schnitte bei dennoch jeweils guter Abdichtung ver-
bessert wird.

[0011] Dabei kénnen die Dickenunterschiede der
Dichtung etwa konzentrisch zu der in Gebrauchsstel-
lung durch die Dichtung und ihre Unterteilung quer
verlaufende Elektrode angeordnet sein.

[0012] Die an der zur Unterteilung der Dichtung die-
nenden Trennstelle befindlichen Rander der Dich-
tung oder der Membrane kénnen zumindest in
Schlief3stellung der Aufienkontur der Elektrode fol-
gend gekrimmt verlaufen. Zwar kénnte schon eine
gewisse Vorkrimmung dieser Rander vorgesehen
sein, jedoch kann je nach Werkstoff auch ein geradli-
niger Verlauf dieser Rander vorgesehen sein, der
dann durch die Elektrode entsprechend gekrimmt
und eingebeult wird.

[0013] ZweckmaRig ist es, wenn die Dichtung in ei-
nem Gehause angeordnet und aus weichem dichten-
dem Werkstoff, beispielsweise aus Gummi, Kunst-
gummi oder Silikongummi besteht. Die Dichtung er-
halt dann ihre Stabilitat durch das Gehause, wahrend
sie selbst nachgiebig und anpassungsfahig ist.

[0014] Die Dichtung oder Membrane kann in das
Gehause eingedrickt oder mit diesem zusammen im
Zweikomponentenspritzverfahren hergestellt sein.
Somit lasst sich also die Dichtung mit dem Gehause
sehr einfach nachtraglich oder schon bei der Herstel-
lung verbinden.

[0015] Eine besonders zweckmalRige Ausgestal-
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tung der Erfindung kann darin bestehen, dass we-
nigstens zwei etwa parallel zueinander angeordnete
unterteilte Dichtungen oder Dichtelemente oder
Membrane vorgesehen sind, deren der Unterteilung
zugewandten Rander die Herzschrittmacher-Elektro-
de in Gebrauchsstellung dichtend beaufschlagen.
Vor allem bei einer Implantation in ein Blutgefal® mit
héherem Blutdruck kann auf diese Weise dennoch
eine ausreichende Abdichtung erzielt werden.

[0016] Fir die Anbringung der Abdichtvorrichtung
an der EinfUhrhilse gibt es unterschiedliche Mdglich-
keiten.

[0017] ZweckmaRig ist es, wenn die unterteilte Ab-
dichtvorrichtung einstiickig mit der EinfUhrhilse ins-
besondere an deren am proximalen Ende befindli-
chen Handgriff verbunden ist. Dadurch wird sicherge-
stellt, dass diese Abdichtvorrichtung immer zur Hand
ist, wenn die Vorrichtung zur Anwendung kommt.

[0018] Eine andere Mdoglichkeit kann darin beste-
hen, dass die Abdichtvorrichtung mit ihnrem Gehause
ein von der Einfihrhilse unabhangiges, mit dieser
kuppelbares Teil ist. Eine solche Losung erlaubt es,
schon vorhandene Vorrichtungen, die bisher nicht
abdichtet werden kénnen, nachtraglich nachzuris-
ten.

[0019] Dabei kann die Abdichtvorrichtung zum Ver-
binden mit der Einflihrhiilse eine Aussparung zur Auf-
nahme des Handgriffsteils der Einfiihrhilse haben, in
welche Aufnahme — eine entsprechend abgemesse-
ne Offnung — der Handgriffteil bei gedffneter Abdicht-
vorrichtung einfiihrbar ist. Nach dem SchlieBen der
Abdichtvorrichtung ist also nicht nur die zuvor einge-
fuhrte Elektrode abdichtet, sondern die Abdichtvor-
richtung auch fest mit der Einfuihrhilse verbunden,
kann aber dann durch Offnen auch wieder entfernt
werden.

[0020] Fir die Erzeugung eines ausreichenden
Dichtungsdrucks ist es zweckmalig, wenn die Teile
der unterteilten Abdichtvorrichtung in Gebrauchsstel-
lung miteinander verbunden, gekuppelt oder anein-
ander befestigt und/oder gegeneinander gedrickt
sind. Die Abdichtvorrichtung kann also fir die Ge-
brauchsstellung aus ihrer gedffneten Position in eine
geschlossene Position Uibergefiihrt und in dieser Po-
sition festgelegt werden, um den entstehenden Dich-
tungsdruck aufrechtzuerhalten.

[0021] Fur eine konstruktiv einfache Lésung kénnen
die Teile der Abdichtvorrichtung an einer Seite tber
eine Gelenkverbindung, beispielsweise Uber eine
biegsame Kunststoffverbindung oder ein Plastik-
scharnier oder ein Metallscharnier, relativ zueinander
verschwenkbar verbunden sein und die der Gelenk-
verbindung abgewandte Seite der beiden Teile, die
der Gelenkverbindung praktisch auf einer Verlange-
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rung eines Durchmessers durch diese Gelenkverbin-
dung und die Elektrode angeordnet sein kann, kann
zum Offnen voneinander wegbewegbar und zum
Schlief3en einander annaherbar sein. Dies bedeutet,
dass die Vorrichtung aus zwei gelenkig verbundenen
Teilen bestehen kann, die zum Einflihren der Elektro-
de auseinandergeschwenkt und dann wieder aufein-
ander zuverschwenkt werden kénnen, um dadurch
mit der geteilten Dichtung die Elektrode beidseits und
an ihrem Umfang zu beaufschlagen. Entsprechend
einfach ist die Bedienung.

[0022] Dabei ist es vorteilhaft, wenn fir die Schliel3-
stellung der Abdichtvorrichtung ein |6sbarer Ver-
schluss vorgesehen ist. Somit kann die Schlief3stel-
lung fixiert und spater zum Entfernen wieder gedtffnet
werden.

[0023] Als Verschluss flir die Abdichtvorrichtung
kann eine Haltehllse vorgesehen sein, die die Teile
der Abdichtvorrichtung in Schlief3stellung aulensei-
tig Ubergreift und axial in Orientierungsrichtung der
Elektrode auf die Abdichtvorrichtung aufsteckbar und
nach Gebrauch wieder abziehbar ist. Dabei kann die-
se Haltehiilse eine durchgehende Offnung mit einem
Durchmesser oder Querschnitt haben, der einerseits
zu der Auflenkontur der Abdichtvorrichtung passt
und andererseits gleich oder grof3er als die Quer-
schnittsabmessung eines am proximalen Ende der
Herzschrittmacher-Elektrode befindlichen Steckers
oder mehrerer Uber eine Abzweigung der Elektrode
verbundener Stecker ist. Mit Hilfe einer solchen Hal-
tehllse, deren Innendffnung zum AufRenquerschnitt
oder zu der AuRenkontur der Abdichtvorrichtung
passt, kann diese also in ihrer SchlieRstellung fixiert
werden. Soll die Vorrichtung dann wieder entfernt
werden, kann diese Haltehilse in axialer Richtung
zuriickbewegt und dadurch das Offnen der Abdicht-
vorrichtung ermdglicht werden. Dabei kann diese
Hulse dann ruckwarts auch tUber einen oder mehrere
am Ende der Elektrode befindliche Stecker hinweg-
bewegt werden, ohne auseinandergebrochen wer-
den zu missen.

[0024] Eine abgewandelte Ausfiihrungsform kann
vorsehen, dass die Abdichtvorrichtung selbst einen
Verschluss fur ihre beiden relativ zueinander beweg-
baren Teile, beispielsweise an einem Teil einen Rast-
haken und an dem anderen Teil eine Gegendffnung
fur den Rasthaken oder die Raste, aufweist. Eine der-
artige Verschlussanordnung ist vor allem flr eine mit
dem Handgriff der Einfuhrhilse kuppelbare separate
Abdichtvorrichtung zweckmaRig.

[0025] Bei einer Ausfuhrungsform, bei welcher die
Abdichtvorrichtung in axialer Richtung hintereinander
mehrere Dichtungen aufweist kdnnen diese unter-
schiedliche Dicken oder Starken haben. Dadurch
Iasst sich die Abdichtung und Dichtigkeit an den je-
weils unterschiedlichen Druck anpassen, der bei der
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Benutzung auf diese Dichtungen ausgetibt wird.

[0026] Vor allem bei Kombination einzelner oder
mehrerer der vorbeschriebenen Merkmale und Maf3-
nahmen ergibt sich eine Vorrichtung, mit welcher
wahrend des Implantierens die Herzschrittmacher-
und/oder Defibrillations-Elektrode an dem Einfuhrbe-
steck uns insbesondere an der Einfuhrhilse gegen
einen Blutaustritt abdichtet werden kann, ohne dass
diese Abdichtung das Einflihren der Elektrode in die
EinfUhrhilse behindert oder erschwert und ohne
dass die Gefahr besteht, dass bei diesem Einfuhren
die Elektrode gestaucht oder geknickt und dadurch
unbrauchbar wird. Gleichzeitig kann in Gblicher Wei-
se nach der Implantation und nach dem Offnen der
Abdichtvorrichtung die Einflhrhilse in an sich be-
kannter Weise beispielsweise entlang einer Sollreil3-
stelle aufgerissen und so seitlich von der Elektrode
abgenommen werden, ohne dass die Abdichtung
wahrend des Einflhrens dieses Entfernen der Ein-
fuhrhilse erschweren oder behindern wirde.

Ausfihrungsbeispiel

[0027] Nachstehend sind Ausflihrungsbeispiele der
Erfindung anhand der Zeichnung naher beschrieben.
Es zeigt in zum Teil schematisierter Darstellung:

[0028] Fig.1 eine Ansicht einer erfindungsgema-
Ren Vorrichtung mit einer am proximalen Ende Hand-
griffe aufweisenden Einfihrhulse, in welcher geman
Eig. 1 zunachst ein Dilatator Uber das distale Ende
der Einflhrhlse Uberstehend angeordnet ist,

[0029] Fig. 2 eine teilweise im Schnitt gehaltene
Vorrichtung gemaR Eig. 1 mit der Einflhrhilse und
einer an den Handgriffen angeordneten Abdichtvor-
richtung, wobei eine Elektrode in der Einfihrhilse in
ihrer Gebrauchsstellung angeordnet ist, die an ihrem
proximalen Ende einen Stecker zum Verbinden mit
einem Herzschrittmacher aufweist, wobei Dichtun-
gen der Abdichtvorrichtung an der AuRenseite der
Elektrode anliegen,

[0030] Fig.3 in vergroBertem Malstab einen
Langsschnitt durch die Abdichtvorrichtung und die
Dichtungen, die in Gebrauchsstellung an der Au3en-
seite der Elektrode anliegen,

[0031] Fig.4 einen Querschnitt der Elektrode mit
Blick auf eine wie die Abdichtvorrichtung unterteilte
Dichtung, die in Gebrauchsstellung mit den der Un-
terteilung zugewandten Randern die AuRenseite der
Elektrode dichtend beaufschlagt und umschlieft,

[0032] Fig.5 eine der Fig. 2 entsprechende Dar-
stellung ohne die Elektrode,

[0033] FEig. 6 eine Ansicht der Einflhrhilse und der
Abdichtvorrichtung nach dem Entfernen einer die Ab-
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dichtvorrichtung in Schliel3stellung haltenden Hiilse,

[0034] Fig. 7 eine Stirnansicht der Einflhrhulse und
ihrer Handgriffe mit Blick auf die unterteilte Abdicht-
vorrichtung, wobei diese gedffnet ist,

[0035] Fig. 8 eine Seitenansicht der Einfuhrhilse
nach einer teilweisen Trennung ihrer entlang von
Sollreil3stellen entfernbaren Teile, wobei erkennbar
ist, dass die Abdichtvorrichtung einseitig an einem
der trennbaren Handgriffe angeordnet ist,

[0036] Fig.9 eine Ansicht einer abgewandelten
Vorrichtung, bei welcher die Handgriffe der Einfihr-
hilse mit einer separaten, unterteilten Abdichtvor-
richtung kuppelbar sind, wobei die Handgriffe in eine
Ausnehmung der Abdichtvorrichtung passen und die
Abdichtvorrichtung in Fig. 9 gedffnet dargestellt ist,

[0037] Fig. 10 eine Stirnansicht der Abdichtvorrich-
tung geman Fig. 9 mit Blick auf die von ihrin dem ei-
nen Teil bereits erfassten Handgriffe der Einfiihrhiilse
sowie

[0038] Fig. 11 in vergroRertem Malstab die Abdich-
tung der Elektrode in Gebrauchsstellung mit Hilfe der
mit der Einflhrhilse kuppelbaren unterteilten Ab-
dichtvorrichtung.

[0039] Eine im Ganzen mit 1 bezeichnete Vorrich-
tung dient zum Implantieren einer Herzschrittmacher-
und/oder Defibrillations-Elektrode 2, im folgenden
kurz ,Elektrode 2" genannt, in ein Blutgefall oder in
eine Vene. Wesentliches Teil dieser Vorrichtung 1 ist
eine Uber einen nicht ndher dargestellten Fihrungs-
draht in das Blutgefal} einflihrbare Einflhrhilse 3, bei
deren Einfiihrung in das Blutgefafld zunachst ein Dila-
tator 4 in ihrem Inneren angeordnet ist, mit welchem
auch der Fulhrungsdraht installiert werden kann.
Nach dem Riickzug des Dilatators 4 aus der Einflihr-
hilse 3 kann die Elektrode 2 durch die Einflhrhilse
3 in das Blutgefal eingeschoben werden.

[0040] Am proximalen Ende dieser Einfiuhrhilse 3
ist eine im folgenden noch naher zu beschreibende
Abdichtvorrichtung 5 vorgesehen, die gemaf Fig. 5
bis Fig. 7 mit der Einflhrhilse 3 beziehungsweise mit
einem der an deren proximalem Ende angeordneten
Handgriffen 6 fest verbunden oder gemaR Fig. 9 bis
Fig. 11 nachtraglich gekuppelt sein kann, wobei die
insbesondere einstiickige Befestigung gemaf Fig. 8
mit einem der Handgriffe 6 zweckmaRig ist, um nach
der Implantation die EinfUhrhilse 3 in Ublicher Weise
entlang einer Sollreil3stelle 7 trennen zu kénnen, wo-
bei dann die Abdichtvorrichtung 5 an einem dieser
Teile verbleibt.

[0041] In der Abdichtvorrichtung 5 sind in den Aus-
fuhrungsbeispielen zwei Dichtungen 8 angeordnet,
wobei aber gegebenenfalls auch eine Dichtung genu-
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gen kann. Diese Dichtungen 8 dichten die Elektrode
2 in Gebrauchsstellung aulenseitig gegen einen
Blutaustritt aus der Einflihrhilse 2 ab.

[0042] Dabei erkennt man vor allem in den Fig. 7
und Fig. 10, dass die Abdichtvorrichtung 5 und damit
auch die in ihr enthaltene Dichtung oder Dichtungen
8 einmal unterteilt und die dadurch gebildeten Teile
der Abdichtvorrichtung 5 und der Dichtungen 8 so-
weit voneinander wegbewegbar sind, dass die Elek-
trode 2 zwischen diese Teile passt und von den Dich-
tungen 8 ungehindert einfihrbar ist.

[0043] Die Unterteilung der Dichtungen 8 ist dabei,
wie vor allem in Fig. 4 erkennbar, die fir beide Aus-
fuhrungsbeispiele Giiltigkeit hat, quer zum Verlauf
der Elektrode 2 angeordnet, so dass diese Dichtun-
gen 8 mit den der Unterteilung zugewandten Ran-
dern 8a die Elektrode 2 in Gebrauchsstellung auf3en-
seitig dichtend beaufschlagt.

[0044] Vor allem bei gleichzeitiger Betrachtung der
Fig. 3 und Fig. 4 erkennt man deutlich, wie die Dich-
tungen 8 nach dem Schlie3en oder Zusammenbewe-
gen der Teile der Abdichtvorrichtung 5 gegen die Au-
Renseite der Elektrode 2 gedriickt und dadurch
gleichzeitig verformt werden, so dass aufgrund die-
ser Verformung ein ausreichender Dichtungsdruck
entsteht und praktisch der gesamte Umfang der Elek-
trode 2 dichtend beaufschlagt wird.

[0045] Dabei erkennt man vor allem in Fig. 4, aber
auch in den Eig. 7 und Eig. 10, dass die Abdichtvor-
richtung 5 und die darin enthaltene Dichtung oder
Dichtungen 8 derart unterteilt sind, dass die Untertei-
lung etwa mittig zumindest Gber einen Teil der seitli-
chen Ausdehnung durch die Dichtungen 8 verlauft,
wobei es in des Ausfiihrungsbeispielen so ausgefiihrt
ist, dass die Abdichtvorrichtungen 5 noch an einem
Rand relativ zueinander beweglich zusammenhan-
gen, die Dichtungen 8 aber vollstandig unterteilt sind.

[0046] GemalR Fig. 3 und Fig. 11 sind dabei diese
Dichtungen 8 oder Dichtelemente jeweils Membra-
nen, deren Oberflachen quer oder rechtwinklig zu der
Langsmittelachse der Einflhrhilse 3 und in Ge-
brauchsstellung der Elekirode 2 verlaufen, aber
durch die raumliche Ausdehnung und Dicke der Elek-
trode 2 auch etwas axial ausgelenkt werden.

[0047] Da die Unterteilung Uber die gesamte Aus-
dehnung oder Durchmesserausdehnung der Dich-
tungen 8 verlauft, sind diese jeweils in zwei separate
Teile aufgeteilt, so dass sie gut auseinander bewegt
werden kénnen, um zunachst den Weg fur das Ein-
fuhren der Elektrode 2 in die Einflhrhilse 3 ungehin-
dert freigeben zu kdnnen, und um auch einfach mon-
tiert werden zu kénnen.

[0048] Dabei erkennt man in den Figuren auler-
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dem, dass die in radialer Richtung zu der Mittelachse
der Elektrode 2 verlaufende radiale Abmessung der
Dichtung 8 jeweils gréRer als ihre in axialer Richtung
angeordnete Dicke ist, damit sie membranartig oder
dichtlippenartig wirken und an den einander zuge-
wandten Randern 8a der Unterteilung entsprechend
nachgeben kénnen.

[0049] Die Dichtungen 8 werden deshalb in Ge-
brauchsstellung durch die zwischen ihren der Unter-
teilung zugewandten Randern 8a hindurchlaufende
Elektrode 2 gemal Fig. 3 und Fig. 11 auch etwas
axial ausgelenkt und somit auch gegenuber ihrer Hal-
terung aus einer Durchmesserebene etwas heraus-
gekrimmt. Aufgrund dieser Verformungen legen sich
die lippenartigen Rander 8a praktisch am gesamten
Umfang der Elektrode 2 dichtend an diese an, so
dass eine gute Abdichtung erzielt wird, selbst wenn
ein relativ hoher Blutdruck herrscht.

[0050] Dabei ist in Fig. 3 angedeutet, was aber
auch fur die Ubrigen Ausflhrungsbeispiele gelten
kann, dass die Teile der durch die Unterteilung sepa-
rierten oder aufgeteilten Dichtungen 8 derart profiliert
sein kdnnen, dass die Dicke der Dichtung 8 uber ihre
radiale Erstreckung unterschiedlich ist und sich Ver-
tiefungen 8b und/oder Erhéhungen 8c abwechseln
kénnen. Dadurch kann die Flexibilitdt und Nachgie-
bigkeit der Dichtungen 8 und ihrer beidseits der Un-
terteilung befindlichen Teile und damit die Anpass-
barkeit an die Elektrode 2 und eventuell an Elektro-
den unterschiedlicher Abmessungen verbessert wer-
den. Die Dickenunterschiede der Dichtung 8 sind da-
bei gemaf Fig. 7 und Eig. 4 etwa konzentrisch zu der
in Gebrauchsstellung durch die Dichtung 8 quer ver-
laufende Elektrode 2 angeordnet.

[0051] Die an der zur Unterteilung der Abdichtvor-
richtung 5 dienenden Trennstelle befindlichen Ran-
der 5a und gegebenenfalls die der Dichtung oder
Dichtungen 8 oder Membrane kénnen — zumindest in
SchlieBstellung — der Aufenkontur der Elektrode 2
folgend ausgenommen oder gekrimmt verlaufend
sein, so dass die Elektrode 2 vor allem das Gehause
der Abdichtvorrichtung 5 auch in dessen Schlief3stel-
lung durchsetzen kann. Da in der Abdichtvorrichtung
5 die Dichtung oder Dichtungen 8 angeordnet sind,
kann dabei die Ausnehmung an den Randern 5a der
Abdichtvorrichtung 5 in ihrer Abmessung die Abmes-
sung der Elektrode 2 lbertreffen und einen Abstand
zu der Elektrode 2 freilassen.

[0052] Die Dichtungen 8 sind namlich in einem Ge-
hause der Abdichtvorrichtung 5 angeordnet und be-
stehen selbst aus weichem dichtendem Werkstoff,
beispielsweise aus Gummi, Kunstgummi oder Sili-
kongummi. Dabei kdnnen die Dichtungen 8 oder die
sie bildenden Membranen in dieses Gehause der Ab-
dichtvorrichtung 5 eingedriickt oder mit diesem zu-
sammen sogar im Zweikomponentenspritzverfahren
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hergestellt sein.

[0053] Die im Ausflihrungsbeispiel vorgesehenen
zwei Dichtungen 8 der Vorrichtung 1 sind dabei etwa
parallel zueinander angeordnet, wobei auch ihre Un-
terteilung parallel verlauft, so dass die der Untertei-
lung zugewandten Rander 8a die Elektrode 2 in Ge-
brauchsstellung mit geringem Abstand zueinander
beaufschlagen, wie es deutlich in den Fig.3 und
Fig. 11 erkennbar ist. Dabei wird gleichzeitig erkenn-
bar, dass die Dichtungsteile der Dichtungen 8 in axi-
aler Richtung zum Inneren der Einfihrhilse 2 hin ge-
krimmt sind, so dass von dort eventuell austretendes
Blut besonders wirkungsvoll am Durchtritt durch die
Dichtungen 8 gehindert wird. Durch den Blutdruck
kénnen die Teile der Dichtungen 8 aufgrund dieser
leichten axialen Krimmung selbsttatig starker an die
Elektrode 2 angedriickt werden.

[0054] Wie bereits erwahnt, ist im Ausflihrungsbei-
spiel gemaR den Fig. 1 bis Fig. 8 die unterteilte Ab-
dichtvorrichtung 5 einstiickig mit der Einfihrhulse
und dabei an deren am proximalen Ende befindlichen
Handgriff 6 so verbunden, dass sie auch beim Auf-
trennen der Einflhrhilse entlang der Sollreil3stelle 7
an dem einen Handgriff 6 verbleibt.

[0055] Das Ausflhrungsbeispiel gemal Fig. 9 bis
Eig. 11 zeigt eine Losung, bei welcher die dffenbare
Abdichtvorrichtung 5 mit ihrem Gehause ein von der
Einfihrhilse 3 unabhangiges, mit dieser aber an den
Handgriffen 6 l6sbar kuppelbares Teil ist. Dabei hat
diese Abdichtvorrichtung 5 zum Verbinden mit der
Einfihrhilse 3 eine Aussparung 9, die sich in beiden
Teilen dieser Abdichtvorrichtung 5 befindet und fort-
setzt und die zur Aufnahme der Handgriffe 6 der Ein-
fuhrhilse 3 dient, wie es vor allem in Fig.9 und
Eig. 10 deutlich dargestellt ist. Die Handgriffteile 6
kénnen dabei bei gedffneter Abdichtvorrichtung 5 in
die Aussparung 9 eingefihrt werden, wobei sie ge-
man Fig. 10 zunachst Gber das eine Teil der Abdicht-
vorrichtung 5 liberstehen und dieser Uberstand dann
durch das SchlieBen der Abdichtvorrichtung 5 von
dem zweiten Teil aufgenommen wird.

[0056] Die Teile dieser unterteilten Abdichtvorrich-
tung 5 kénnen in Gebrauchsstellung miteinander ver-
bunden, gekuppelt oder aneinander befestigt oder
gegeneinander gedriickt sein. Dabei gilt dies fir bei-
de dargestellten Ausflihrungsbeispiele.

[0057] Ferner gilt fir beide Ausfihrungsbeispiele,
dass die Teile der Abdichtvorrichtung 5 an einer Seite
Uber eine Gelenkverbindung, im Ausfuhrungsbeispiel
Uber eine biegsame Kunststoffverbindung 10 oder
ein Plastikscharnier, relativ zueinander verschwenk-
bar verbunden sind, wobei die dieser Gelenkverbin-
dung 10 abgewandte Seite der beiden Teile der Ab-
dichtvorrichtung 5 zum Offnen voneinander beweg-
bar und wegschwenkbar und zum Schlief3en zuein-
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ander schwenkbar sind.

[0058] Fur die Schliel3stellung dieser Abdichtvor-
richtung 5 ist in beiden Ausfiihrungsbeispielen ein
I6sbarer Verschluss vorgesehen. Wahrend der Be-
nutzung kann dieser Verschluss also die Schlief3stel-
lung und damit die Abdichtung sicherstellen, jedoch
kann dieser Verschluss wieder geldst werden, um
nach der Implantation die Vorrichtung 1 und insbe-
sondere die Einfuhrhilse 3 in Ublicher Weise entfer-
nen zu kénnen.

[0059] Im Ausfihrungsbeispiel gemal® den Fig. 1
bis Fig. 8 ist als Verschluss fur die Abdichtvorrichtung
5 eine Haltehtilse 11 vorgesehen, die die Teile der
Abdichtvorrichtung 5 gemal Fig.2 und Fig.5 in
Schliel3stellung auRenseitig Ubergreift und axial in
Orientierungsrichtung der Elektrode 2 auf die Ab-
dichtvorrichtung 5 aufsteckbar und nach Gebrauch
wieder abziehbar ist. Gegebenenfalls kann sie sogar
mit Hilfe eines Innengewindes auf ein AuRengewinde
an der Abdichtvorrichtung 5 aufgeschraubt sein, um
eine sichere Befestigung zu erzielen.

[0060] Dabei erkennt man, dass diese Haltehilse
11 eine durchgehende Offnung 12 mit einem Quer-
schnitt oder Durchmesser hat, der einerseits zu der
AuRenkontur der Abdichtvorrichtung 5 passt, so dass
die Teile zusammensteckbar oder zusammen-
schraubbar sind, und andererseits gleich oder gréflier
als die Querschnittsabmessung eines am proximalen
Ende der Elektrode 2 befindlichen Steckers 13 ist,
wobei bei manchen Elektroden, insbesondere bei
Defibrillations-Elektroden, an diesem proximalen
Ende auch mehrere Uber eine Verzweigung mit der
Elektrode 2 verbundene Stecker vorgesehen sein
kénnen und die GroRe der Offnung 12 dann derart
gewabhlt ist, dass die Verzweigung und die mehreren
Stecker 13 durch diese Offnung 12 passen, so dass
diese als Verschluss dienende Haltehiilse 11 nach
hinten Uber den oder die Stecker 13 entfernt werden
kann.

[0061] Vor allem beim Ausfiihrungsbeispiel gemaf
den Fig. 9 bis Fig. 11 kann die Abdichtvorrichtung 5
in nicht naher dargestellter Weise selbst einen Ver-
schluss fur ihre beiden relativ zueinander bewegba-
ren Teile, beispiele an einem Teil einen Rasthaken
und an dem anderen Teil eine Gegendffnung fur die-
sen Rasthaken oder fir eine Raste oder einen
Schnapphaken oder dergleichen aufweisen. Nach
dem Verrasten ist dann die Abdichtvorrichtung 5
formschlissig mit der Einfuhrhilse 3 verbunden,
wéhrend nach dem Offnen dieses Verschlusses die
Abdichtvorrichtung 5 wieder gedffnet und zur Seite
weg genommen werden kann, um dann in Ublicher
Weise auch die Einfuhrhilse aufreiRen und entfernen
zu kénnen.

[0062] Es sei noch erwahnt, dass die an der Ab-
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dichtvorrichtung 5 vorgesehenen Dichtungen 8 unter-
schiedliche Dicken oder Starken oder Formen haben
kénnen. Gemal Fig. 3 kann beispielsweise die eine
Dichtung 8 profiliert, die andere Dichtung aber au-
Renseitig glatt sein.

[0063] Die Vorrichtung 1 zum Implantieren einer
Herzschrittmacher- und/oder Defibrillations-Elektro-
de 2 in ein Blutgefald oder in eine Vene weist eine
Uber einen Fuhrungsdraht in das Blutgefal’ einflihr-
bare, selbst zuvor mit Hilfe eines Dilatators 4 einflihr-
bare EinfUhrhilse 3 auf, an deren proximalem Ende
eine Abdichtvorrichtung 5 mit wenigstens einer oder
zwei Dichtungen 8 angeordnet ist, um die Herzschritt-
macher- und/oder Defibrillations-Elektrode 2 in Ge-
brauchsstellung aufRenseitig gegen einen Blutaustritt
aus der Einflhrhilse 2 abzudichten. Dabei ist die Ab-
dichtvorrichtung 5 und ihre Dichtung 8 so unterteilt,
dass die durch die Unterteilung gebildeten Teile die-
ser Abdichtvorrichtung 5 und der Dichtung 8 vonein-
ander wegbewegbar sind, so dass die Elektrode 2
zwischen diese Teile passt und zwischen ihnen wi-
derstandslos einflihrbar ist. Die Unterteilung der
Dichtung oder Dichtungen 8 ist dabei quer zum Ver-
lauf der Elektrode 2 angeordnet und die Dichtung
oder Dichtungen 8 beaufschlagen mit ihren der Un-
terteilung zugewandten Randern 8a in Gebrauchs-
stellung die Elektrode 2 dichtend und insbesondere
etwa nach Art von sich an die AuRenkontur der Elek-
trode 2 anpassenden Dichtlippen.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung (1) zum Implantieren einer Herz-
schrittmacher- und/oder Defibrillations-Elektrode (2)
in ein Blutgefall oder eine Vene mit einer Uber einen
Fuhrungsdraht in das Blutgefal® einfihrbaren Ein-
fuhrhilse (3) und mit einer am proximalen Ende die-
ser Einfuhrhilse (3) angeordneten Abdichtvorrich-
tung (5), die wenigstens eine Dichtung (8) aufweist,
welche in Gebrauchsstellung die Herzschrittmacher-
und/oder Defibrillations-Elektrode (2) auRenseitig ge-
gen einen Blutaustritt aus der Einflhrhilse (2) ab-
dichtet, dadurch gekennzeichnet, dass die Abdicht-
vorrichtung (5) und ihre Dichtung (8) wenigstens ein-
mal unterteilt und die dadurch gebildeten Teile der
Abdichtvorrichtung (5) und der Dichtung (8) soweit
voneinander wegbewegbar sind, dass die Herz-
schrittmacher- und/oder Defibrillations-Elektrode (2)
zwischen diese Teile passt und einflhrbar ist, dass
die Unterteilung der Dichtung (8) quer zum Verlauf
der Herzschrittmacher- und/oder Defibrillations-Ee-
lektrode (2) angeordnet ist und dass die Dichtung (8)
den der Unterteilung zugewandten Randern (8a) die
Herzschrittmacher- und/oder Defibrillations-Elektro-
de wo in Gebrauchsstellung dichtend beaufschlagt.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Abdichtvorrichtung (5) und
ihre Dichtung (8) derart unterteilt ist, dass die Unter-
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teilung etwa mittig Uber wenigstens einen Teil der
seitlichen Ausdehnung durch die Dichtung (8) ver-
lauft.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass die Dichtung (8) oder das
Dichtelement eine Membrane ist, deren Oberflachen
quer oder rechtwinklig zu der Langsmittelachse der
Einflhrhilse (3) und der Elektrode (2) verlaufen.

4. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass die Unterteilung tber
die gesamte Ausdehnung der Dichtung (8) verlauft
und diese in wenigstens zwei separate Teile aufteilt.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass die in radialer Rich-
tung zu der Mittelachse der Elektrode (2) verlaufende
Abmessung der Dichtung (8) gréRer als ihre in axialer
Richtung angeordnete Dicke ist.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass die Dichtung (8) in
Gebrauchsstellung durch die zwischen ihren der Un-
terteilung zugewandten Randern hindurchlaufende
Elektrode (2) axial ausgelenkt und gegeniber ihrer
Halterung aus einer Ebene, insbesondere einer
Durchmesserebene heraus gekrimmt ist.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass wenigstens eines der
Teile der durch die Unterteilung separierten Dichtung
(8), insbesondere alle Teile der Dichtung derart profi-
liert sind, dass die Dicke der Dichtung (8) Uber ihre
radiale Erstreckung unterschiedlich ist, insbesondere
Vertiefungen (8b) und/oder Erhéhungen (8c) mitein-
ander abwechseln.

8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass die Dickenunterschie-
de der Dichtung (8) etwa konzentrisch zu der in Ge-
brauchsstellung durch die Dichtung (8) quer verlau-
fenden Elektrode (2) angeordnet sind.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, dass die an der zur Unter-
teilung der Abdichtvorrichtung (5) dienenden Trenn-
stelle befindlichen Rander (5a) und gegebenenfalls
die Rander (8a) der Dichtung (8) oder Membrane —
zumindest in Schlie3stellung — der Auldenkontur der
Elektrode (2) folgend ausgenommen oder gekrimmt
verlaufend sind.

10. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
9, dadurch gekennzeichnet, dass die Dichtung (8) in
einem Gehause angeordnet und aus weichem dich-
tendem Werkstoff, beispielsweise aus Gummi,
Kunstgummi oder Silikongummi besteht.

11. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
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10, dadurch gekennzeichnet, dass die Dichtung (8)
oder die Membrane in das Gehause eingedriickt oder
mit diesem zusammen im Zweikomponentenspritz-
verfahren hergestellt ist.

12. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
11, dadurch gekennzeichnet, dass wenigstens zwei
etwa parallel zueinander angeordnete unterteilte
Dichtungen oder Dichtelemente oder Membrane vor-
gesehen sind, deren der Unterteilung zugewandten
Réander (8a) die Elektrode (2) in Gebrauchsstellung
dichtend beaufschlagen.

13. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
12, dadurch gekennzeichnet, dass die unterteilte Ab-
dichtvorrichtung (5) einstiickig mit der Einflihrhilse
insbesondere an deren am proximalen Ende befindli-
chen Handgriff (6) verbunden ist.

14. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
13, dadurch gekennzeichnet, dass die Abdichtvor-
richtung (5) mit ihrem Gehause ein von der Einfuhr-
hilse (3) unabhangiges, mit dieser kuppelbares Teil
ist.

15. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
14, dadurch gekennzeichnet, dass die Abdichtvor-
richtung (5) zum Verbinden mit der Einfuhrhilse (3)
eine Aussparung (9) zur Aufnahme des Handgriffteils
(6) der Einfuhrhlse (3) hat, in welche Aussparung (9)
der Handgriffteil bei gedffneter Abdichtvorrichtung (5)
einflhrbar ist.

16. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
15, dadurch gekennzeichnet, dass die Teile der un-
terteilten Abdichtvorrichtung (5) in Gebrauchsstel-
lung miteinander verbunden, gekuppelt oder anein-
ander befestigt und/oder gegeneinander gedrickt
sind.

17. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
16, dadurch gekennzeichnet, dass die Teile der Ab-
dichtvorrichtung (5) an einer Seite Giber eine Gelenk-
verbindung, beispielsweise eine biegsame Kunst-
stoffverbindung (10) oder ein Plastikscharnier, relativ
zueinander verschwenkbar verbunden sind, und die
der Gelenkverbindung (10) abgewandte Seite der
beiden Teile der Abdichtvorrichtung (5) zum Offnen
von einander wegbewegbar und zum Schlieen ein-
ander anndherbar ist.

18. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
17, dadurch gekennzeichnet, dass fur die Schliel3-
stellung der Abdichtvorrichtung (5) ein I6sbarer Ver-
schluss vorgesehen ist.

19. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
18, dadurch gekennzeichnet, dass als Verschluss fur
die Abdichtvorrichtung (5) eine Haltehulse (11) vor-
gesehen ist, die die Teile der Abdichtvorrichtung (5) in
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Schlief3stellung auRenseitig Ubergreift und axial in
Orientierungsrichtung der Elektrode (2) auf die Ab-
dichtvorrichtung (5) aufsteckbar und nach Gebrauch
wieder abziehbar ist und dass die Haltehulse (11)
eine durchgehende Offnung (12) mit einem Durch-
messer oder Querschnitt hat, der einerseits zu der
AuRenkontur der Abdichtvorrichtung (5) passt und
andererseits gleich oder grofier als die Querschnitts-
abmessung eines am proximalen Ende der Elektrode
(2) befindlichen Steckers (13) oder mehrerer Uber
eine Abzweigung der Elektrode (2) verbundener Ste-
cker ist.

20. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis
19, dadurch gekennzeichnet, dass die Abdichtvor-
richtung (5) selbst einen Verschluss fur ihre beiden
relativ zueinander bewegbaren Teile, beispielsweise
an einem Teil einen Rasthaken und an dem anderen
Teil eine Gegendffnung fur den Rasthaken oder die
Raste, aufweist.

21. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis
20, dadurch gekennzeichnet, dass die an der Ab-
dichtvorrichtung (5) vorgesehenen Dichtungen (8)
unterschiedliche Dicken oder Starken haben.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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